UPUTSTVO ZA LIJEK

Marocen, 3 mg/ml, kapi za oči, rastvor
ciprofloksacin


Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4.


U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Marocen i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Marocen
1. Kako se upotrebljava lijek Marocen
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Marocen
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije



1.	 ŠTA JE LIJEK MAROCEN I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Marocen sadrži aktivnu supstancu ciprofloksacin, koja pripada grupi ljekova pod nazivom hinolonski antibiotici. Koristi se u liječenju oštećenja rožnjače (kornealnog ulkusa) i drugih bakterijskih infekcija oka.

Lijek je namijenjen za upotrebu kod novorođenčadi, odojčadi, djece, adolescenata i odraslih.


2.	 ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO PRIMJENITE LIJEK MAROCEN 

Lijek Marocen ne smijete koristiti:

-	ukoliko ste preosjetljivi (alergični) na ciprofloksacin ili druge hinolonske antibiotike ili na bilo koju od pomoćnih supstanci koje ulaze u sastav lijeka (vidjeti dio 6).

Upozorenja i mjere opreza:

· Lijek Marocen kapi koristiti samo kao kapi za oči.
· Lijjek Marocen kapi koristiti samo nakon preporuke ljekara (posebno kod djece mlađe od 1 godine).
· Kao i prilikom upotrebe svakog antibiotika i prilikom duže upotrebe lijeka Marocen kapi za oči može doći do pojave drugih infekcija. Ukoliko Vam se simptomi pogoršaju ili ponovo jave obavijestite o tome Vašeg ljekara. Možete biti osjetljiviji na pojavu drugih infekcija, prilikom upotrebe ovog lijeka, naročito ukoliko je dugotrajna.
· U slučaju prvih znakova pojave osipa na koži ili nekog drugog znaka preosjetljivosti (uključujući koprivnjaču, svrab i probleme sa disanjem) treba prekinuti liječenje lijekom Marocen i javiti se ljekaru, odnosno najbližoj zdravstvenoj ustanovi. U slučaju teških alergijskih reakcija može Vam biti potrebno hitno liječenje (ukoliko je neophodno obezbijediti prohodnost disajnih puteva i primijeniti kiseonik).
· Terapiju ciprofloksacinom treba prekinuti u slučaju pojave osipa na koži, otoka ili zapaljenja.
· Ukoliko ste osoba starijeg životnog doba ili uzimate ljekove poznate kao „kortikosteroidi“ (za terapiju bola, zapaljenja, astme ili problema sa kožom), u toku terapije lijekom Marocen u povećanom ste riziku od pojave problema sa tetivama. Ukoliko Vam se javi zapaljenje tetiva, prekinite liječenje i odmah se javite Vašem ljekaru.
Ukoliko primjetite bilo kakvo zapaljenje, prekinite sa liječenjem i odmah se konsultujte sa Vašim ljekarom.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ukoliko primjenjujete, donedavno ste primjenjivali ili ćete možda primjenjivati bilo koje druge ljekove. 

Ukoliko primjenjujete više vrsta kapi ili masti za oči, ljekove treba primjenjivati sa najmanje 5 minuta razmaka. Mast primijeniti posljednju.

Plodnost, trudnoća i dojenje

Prije nego što počnete da uzimate neki lijek, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni, ili planirate trudnoću, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego što primijenite ovaj lijek. 






Uticaj lijeka Marocen na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Ukoliko nakon primjene lijeka Marocen kapi u oči dođe do prolaznog poremećaja vida, u vidu zamućenja vida ili se jave druge smetnje vida, a koje mogu biti od značaja za sposobnost upravljanja vozilom i rukovanja mašinama, treba sačekati dok ovi simptomi ne prođu.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Marocen

Lijek Marocen sadrži benzalkonijum hlorid
Benzalkonijum hlorid se apsorbuje na meka kontaktna sočiva i može promijeniti njihovu boju.  
Ukoliko Vam je dozvoljeno nošenje kontaktnih sočiva, skinite kontaktna sočiva prije upotrebe ovog lijeka i sačekajte najmanje 15 minuta od primjene lijeka prije njihovog ponovnog stavljanja. 

Benzalkonijum hlorid može izazvati iritaciju oka, posebno ako imate suve oči ili poremećaj rožnjače (providni prednji sloj oka). Ako imate neuobičajen osjećaj u oku, osjećate bockanje ili bol u oku nakon primjene ovog lijeka, obratite se svom ljekaru.


3.	 KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK MAROCEN

Uvijek primjenjujte ovaj lijek tačno onako kako Vam je to objasnio Vaš ljekar ili farmaceut. Ukoliko nijeste sigurni provjerite sa Vašim ljekarom ili farmaceutom. 

Uobičajena doza lijeka Marocen kapi, će zavisiti od toga da li liječite oštećenje rožnjače ili neke druge infekcije oka.
	
Oštećenje (ulkus) rožnjače
Lijek Marocen kapi za oči se moraju primjenjivati u sljedećim intervalima, uključujući i noć:
· prvog dana, po 2 kapi u oboljelo oko svakih 15 minuta u toku prvih šest sati, zatim po 2 kapi svakih 30 minuta;
· drugog dana, ukapavati po 2 kapi u oboljelo oko svakih sat vremena;
· od trećeg do četrnaestog dana, ukapavati po 2 kapi u oboljelo oko na svaka četiri sata.
Ljekar će odrediti da li Vam je potrebno liječenje duže od 14 dana.

Infekcije oka
Uobičajena doza je 1 ili 2 kapi u oboljelo oko, četiri puta dnevno. U slučaju težih infekcija, u toku prva dva dana treba ukapavati 1 ili 2 kapi na svaka dva sata dok ste budni. 

Važno je da nastavite sa primjenom lijeka u toku cijelog vremenskog perioda koji je odredio Vaš ljekar. Ukoliko prestanete da primjenjujete lijek bez prethodne konsultacije sa ljekarom ili farmaceutom, simptomi Vam se mogu javiti ponovo. 
Za obje indikacije maksimalno trajanje terapije iznosi 21 dan.

Način primjene:
· Operite ruke prije primjene lijeka Marocen kapi za oči. 
· Uzmite bočicu lijeka i skinite zatvarač.
· Prilikom prvog otvaranja bočice zatvarač će se odvojiti od sigurnosnog prstena. Sigurnosni prsten trajno uklonite.
· Vodite računa, da tokom rukovanja bočicom, vrh bočice ne dolazi u kontakt sa rukama, okom, kapkom, okolnom kožom ili drugim površinama zbog opasnosti od kontaminacije rastvora.
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· Okrenite bočicu nadolje, zabacite glavu unazad i kažiprstom druge ruke nježno povucite donji kapak inficiranog oka naniže, kako bi napravili "džep" (odnosno prostor za ukapavanje lijeka) između kapka i oka.
· Približite vrh bočice oku pod odgovarajućim uglom (u cilju sprječavanja kvašenja kapaljke) i pazeći da ne dodirnete oko, gledajte gore i ukapajte jednu ili dvije kapi u prostor između oka i kapka (vidjeti slike 1 i 2).
· Ukoliko prilikom ukapavanja promašite oko, postupak ponovite.
· Nakon toga, pustite kapak i trepnite nekoliko puta da bi se rastvor ravnomjerno rasporedio po cijeloj površini oka. 
· Ukoliko Vam je ljekar propisao da primjenjujete lijek i u drugo oko, ponovite prethodno navedeni postupak za primjenu lijeka i u drugo oko.
· Nakon primjene lijeka, vratite zatvarač na bočicu, dobro je zatvorite i vratite u spoljašnje pakovanje (kartonska kutija). Bočicu čuvajte u uspravnom položaju.

Ukoliko se rastvor zamuti ili promijeni boju, ne smije se koristiti.

Ako ste uzeli više lijeka Marocen nego što je trebalo
Ukoliko mislite da ste primijenili veću dozu lijeka Marocen kapi za oči od onoga što Vam je ljekar propisao isperite oko mlakom vodom. Nemojte stavljati kapi ponovo, dok ne dođe vrijeme za sljedeću redovnu dozu. 

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Marocen
Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadoknadite to što ste preskočili da primijenite lijek!

Ukoliko ste preskočili da primijenite dozu lijeka, primijenite je što je prije moguće. Međutim, ukoliko se približilo vrijeme za primjenu sledeće doze, nastavite sa primjenom lijeka po preporučenom uobičajenom režimu doziranja.

Ako naglo prestanete da uzimate lijek Marocen
Nemojte da prestajete sa primjenom lijeka bez konsultacije sa ljekarom. 

Vaš ljekar će Vas savjetovati kada da prestanete sa terapijom. Ukoliko naglo prestanete da primjenjujete lijek Marocen, nećete osjetiti nikakve nagle promjene, ali može doći do pogoršanja zapaljenjskih promjena u oku.

Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.





4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Marocen može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Kod pacijenata sa oštećenjem (ulkusom) rožnjače i učestalom primjenom lijeka, zapaženi su bijeli precipitati koji su se povlačili tokom dalje primjene lijeka. Pojava precipitata ne sprječava dalju primjenu lijeka, ne utiče štetno na klinički tok ulkusa kao ni na funkciju vida. Do pojave precipitata obično je dolazilo u periodu od 24 časa do 7 dana od početka terapije, a nestajali su neposredno po javljanju ili do 13 dana od početka terapije.

Na očima vam se mogu javiti sledeće neželjene reakcije:
Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek): beli precipitati na rožnjači, nelagodnost u oku, crvenilo oka. 
Povremena neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek): oštećenje rožnjače oka, preosjetljivost na svjetlost, zamućenje vida, otok kapaka i otok oko očiju, bol u oku, suvoća oka, svrab oka, sekret iz oka, kruste na ivicama očnih kapaka, ljuštenje kapaka, crvenilo kapaka, oštećenje vida, suzenje očiju, crvenilo oka.
Rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek): oštećenje oka, zapaljenje oka, duple slike, smanjena osjetljivost oka, brzo zamaranje očiju, čmičak.

Na drugim organima možete imati sledeća neželjena dejstva:
Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek): poremećaj čula ukusa.
Povremena neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek): glavobolja, mučnina.
Rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek): preosjetljivost, vrtoglavica, bolovi u uhu, upala sluzokože nosa, curenje iz nosa, proliv, bol u abdomenu, zapaljenje kože, oštećenje tetiva.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:
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5.	 KAKO ČUVATI LIJEK MAROCEN

Čuvati lijek van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Rok upotrebe lijeka nakon prvog otvaranja je 28 dana na temperaturi do 25ºC.
Lijek čuvati na temperaturi do 25ºC, u originalnom pakovanju radi zaštite od svjetlosti. Ne čuvati u frižideru i ne zamrzavati. Čuvati u dobro zatvorenoj bočici. Čuvati bočicu u uspravnom položaju.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6.	 SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Marocen

· Aktivna supstanca je ciprofloksacin 3 mg (u obliku ciprofloksacin hidrohlorida).

· Pomoćne supstance su: manitol; benzalkonijum hlorid; dinatrijum edetat; sirćetna kiselina, glacijalna; natrijum acetat trihidrat; hlorovodonična kiselina, koncentrovana; natrijum hidroksid; voda za injekcije.

Kako izgleda lijek Marocen i sadržaj pakovanja

Bistar, bezbojan do slabožućkasti rastvor i gotovo bez vidljivih čestica.

Unutrašnje pakovanje je bočica od polietilena niske gustine (LDPE) sa kapaljkom od polietilena niske gustine (LDPE) i zatvaračem od polietilena visoke gustine (HDPE) sa prstenom koji predstavlja indikator prvog otvaranja („temper evident ring“).
Bočica sadrži 5 ml rastvora.
Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedna bočica lijeka i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:
Hemomont d.o.o., 
8. marta 55A, Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:
Hemomont d.o.o., 
8. marta 55A, Podgorica, Crna Gora

Režim izdavanja lijeka: 

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole:
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Ovo uputstvo je posljednji put odobreno 

Maj, 2025. godine
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